SASKANOTS ZVA 20-07-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Nicorette Freshmint 2 mg arstnieciska koslajama gumija
Nicorette Freshmint 4 mg arstnieciska koslajama gumija

(nicotinum)

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmér lietojiet §is zales tieSi ta, ka aprakstits Saja instrukcija, vai ta, ka arsts vai farmaceits Jums

teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespg&jams, ko velak to vajadzes parlasit.

- JaJums nepieciesama papildu informacija vai padoms, Vaicajiet farmaceitam.

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

<

aja instrukcija var uzzinat
Kas ir Nicorette Freshmint un kadam nolikam tas lieto

Kas Jums jazina pirms Nicorette Freshmint lietoSanas
Ka lietot Nicorette Freshmint

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nicorette Freshmint

lepakojuma saturs un cita informacija

oL E

1. Kas ir Nicorette Freshmint un kadam noliikkam tas lieto

Nicorette Freshmint ko$lajamo gumiju lieto, lai arst€tu atkaribu no tabakas, samazinot tieksmi péc
nikotina un atcelSanas simptomus, un tadgjadi:

- sekmétu smékésanas partrauksanu tiem, kuri ir motivéti to darit,

- palidzeétu smekétajiem Tslaicigi atturéties no smekéesanas,

- sekmetu smekesanas samazinasanu tiem, kuri nespgj vai nelabprat vélas atmest smekesanu.

2. Kas Jums jazina pirms Nicorette Freshmint lietoSanas

Nelietojiet Nicorette Freshmint $ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret nikotinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Nicorette Freshmint licto$anas jautajiet padomu savam arstam, ja:

- Jums nesen ir bijusi Smaga sirds slimiba, pieméram, insults vai infarkts. Jums ir pastavigas
sapes krusu kurvi;

- Jums ir nearstets paaugstinats asinsspiediens;

- Jums ir kunga vai divpadsmit pirkstu zarnas ¢iila. Jums ir pastavigi gremosanas traucgjumi;

- Jums ir pastiprinata vairogdziedzera darbiba;

- Jums ir cukura diabéts (Jums var biit nepiecieSsama mazaka insulina deva, kad partraucat smeket
ar vai bez nikotina aizvietojosas terapijas palidzibas);

- diagnosticéts virsnieru dziedzera audzgjs (feohromocitoma) (Jusu arsts ir pateicis Jums);

- Jums ir smaga vai vidgji smaga aknu slimiba vai smaga nieru slimiba;

- Jums nav vél 18 gadi;

- Jums ir bijusi epilepsija vai krampji.

Koslajama gumija var pielipt pie prot€zém un retos gadijumos var bojat tas.
Dazi pacienti var turpinat lietot Nicorette Freshmint koSlajamo gumiju ari ilgak péc ieteicama
arstesanas kursa, bet Nicorette Freshmint koslajamas gumijas potencialais lietosanas risks ilgtermina ir

daudz mazaks neka atkaribas risks, kas saistits ar smek&sanas atsaksanu.
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Nikotina deva, ko pieaudzis sméeketajs panes arst€Sanas laika, mazam b&rmam var radit smagus
saindesanas simptomus un izradities letala. Nikotinu saturosas zales nevajadzeétu uzglabat vieta, kur
bérni tam var€tu tiktu klat vai norit.

Citas zales un Nicorette Freshmint
Pastastiet arstam Vvai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Smekesana var mainit organisma atbildes reakciju uz dazam zalem. Tapec, kad Jus atmetat smek&Sanu
(ar vai bez nikotina aizstajterapijas), Jums ir nepiecieSams korigét dazu zalu, ko Jus lietojat, devas. Ja
Jis lietojat teofilinu, takrinu, klozapinu, insulinu, imipraminu, olanzapinu, ropinirolu, klomipraminu
vai fluvoksaminu, pirms Nicorette Freshmint koslajamas gumijas lietoSanas uzsak$anas konsultgjieties
ar savu arstu.

Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat gritniece vai barojat beérnu ar krti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

SmeékeSana griitniecibas laika saistita ar tadiem riskiem ka intrauterinas augSanaS samazinasanas,
priekslaicigas dzemdibas vai nedzivi dzimis b&rns. Nikotins iekliist augli un ietekm& ta elpoSanas
kustibas un asinsriti. letekme uz asinsriti atkariga no devas. Tapec smeketajai griitniecei vienmer
jaiesaka pilniba partraukt smékésanu, neizmantojot nikotina aizstajterapiju. Smekesana var nopietni
kaitet auglim vai zidainim, tapec ta japartrauc. Smekgjosa griitniece kos§lajamo gumiju drikst lietot
tikai p&c arsta vai farmaceita ieteikuma. Nicorette Freshmint ko§lajamas gumijas raditais risks bérnam
nav pilniba noskaidrots. Nikotina aizvietojosas terapijas priekSrocibas gritniecém, kuras nevar
atturéties bez §Ts terapijas, biitiski parsniedz smékesanas turpinasanas risku.

Nikotins mazos daudzumos pariet mates piena, kas var ietekmé&t zidaini, pat lietojot terapeitiskas
devas. Lai samazinatu Nicorette Freshmint koslajamas gumijas ietekmi uz zidaini, ta jalieto péc bérna
barosanas ar kruti. Mates, kuras baro bérnu ar kriiti, Nicorette Freshmint kos]ajamo gumiju var lietot
tikai péc konsultacijas ar arstu.

Salidzinot labi zinamas blakusparadibas, ko izraisa smékéSana griitniecém un pargjiem cilvekiem,
farmaceitiska nikotina, ko izmanto arstéSanas noliikos, efekti nav zinami. Tadgjadi Iidz §im nav
specifisku ieteikumu par to, ka sievietei, kura vélas griithiecibu, nepiecieSama kontracepcija, ka daudz
drosaka izvele ir nesmeket un nelietot nikotina aizstajterapiju.

Lai gan smé&kéSana var ietekmét virieSa fertilitati, nav pieradijumu, ka nepiecieSama kontracepcija
laika, kad virietis sanem nikotina aizstajterapiju.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nicorette Freshmint neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Nicorette Freshmint satur butilétu hidroksitoluolu (E321), ksilitu un natriju

Butiléts hidroksitoluols var izraisit lokalas adas reakcijas (piem&ram, Kontaktdermatitu) vai acu un
glotadu kairinajumu.

Ksilitam var biit caureju veicino$a iedarbiba. Kaloriju daudzums 2,4 kkal/g ksilita.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra koSlajama gumija, - bitiba tas ir “natriju
nesaturosSas”.

3. Ka lietot Nicorette Freshmint

Vienmeér lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.
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Kuru koslajamas gumijas stiprumu lietot?

Nicorette Freshmint 2 mg koslajamo gumiju lietojiet, ja Jas izsmekgjat mazak ka 20 cigaretes diena
vai smek&jat 30 minisu laika p&c pamosanas.

Nicorette Freshmint 4 mg koslajamo gumiju lietojiet, ja Jus izsmekg&jat vairak ka 20 cigaretes diena vai
iepriek§ Jums nav izdevies atmest smékeésanu ar 2 mg ko§lajamo gumiju.

Neparsniedziet noteikto devu.

Ka jakosla Nicorette Freshmint koslajama gumija

Koslgjiet koslajamas gumijas gabalinu, kad jutat ticksmi smékét. Koslajamo gumiju kosla, lai
atbrivotos nikotins, tad partrauc kos$lasanu, lai nikotins varétu uzsiikties caur mutes glotadu. Ar
sickalam norttais nikotins netiks lietderigi izmantots, un parmérigs ta daudzums var Kairinat Jums
kaklu vai radit kunga darbibas traucgjumus, pieméram, Zagas.

Koslajiet lenam, lidz garSa klust speciga, tad partrauciet un ievietojiet kosSlajamo gumiju starp
smaganam un vaigu. Kad garSa kliist vajaka, pakoslajiet vairakas reizes, Iidz garSa pastiprinas, tad
atkal partrauciet. Sada veida turpiniet ko§laganu apméram pusstundu. Kad ko$lajamas gumijas garsa
izzudusi, uzmanigi to izmetiet, piemeram, iespiezot atpakal plaksnites iedobg.

Cik daudz Nicorette Freshmint koslajamas gumijas gabalinu es drikstu lietot un cik ilgi?

Sme'{cés’anas atmesana

Uzreiz drikst koslat tikai vienu ko$lajamo gumiju. Vienlaikus pilnigi partrauciet smékesanu, lai
palielinatu veiksmes iesp€ju. Diena nepiecieSamais ko§lajamas gumijas gabalinu skaits atkarigs no
tieksmes, tacu parasti cilvéki lieto apméram 8 — 12 gabalinus diena. Nedrikst lietot vairak ka
24 gabalinus diena. Lietojiet koslajamo gumiju vismaz 3 ménesus, kuru laika Jums biitu jaaizmirst ar
smekeSanu saistitie rituali. Tagad ir laiks pakapeniski samazinat diena izlietoto kos§lajamas gumijas
gabalinu skaitu, 1idz Jus pilnigi partraucat nikotina koslajamas gumijas lietoSanu.

Ja Nicorette Freshmint koSlajama gumija tiek lietota saskana ar rekomend€jamam devam, tas
smék&Sanas atmeSanas laika palidzes kontrolét kermena masas pieaugumu.

SmekéSanas samazinasana

Lietojiet koslajamo gumiju starp smékéSanas epizodém, kad vien ir vélme steidzamai uzsmékésanai;
pagariniet no smékéSanas brivos intervalus un samaziniet smékésanas intensitati, Cik vien iesp&ams.
Ja péc 6 nedélam netick samazinats diena izsmékéto cigaresu daudzums, ir nepiecie$ams arsta
padoms.

Mgéginajums atmest sméké$anu jaizdara, cik vien iesp&ams atri, kad jutaties tam gatavs, bet ne vélak
ka péc 6 ménesiem péc arstéSanas uzsakSanas. Ja nav iesp&jams atmest smékeéSanu 9 ménesus péc
arst€Sanas uzsaksanas, ir nepiecieSams arsta padoms.

Nav ieteicams regulari lietot ilgak par 12 méneSiem. DaZiem bijusajiem smé&kétajiem var biit
nepieciesams ilgaks laiks, lai neatsaktu smekesanu.
Turiet koslajamas gumijas pa rokai gadijumam, kad p&ksni atjaunosies tiecksme péc smékesanas.

Islaiciga atturéSands
Lietojiet ko§lajamo gumiju no smék&Sanas brivaja laika, pieméram, no smékeSanas brivajas vietas vai
citas situacijas, ja Jums nepiecieSams izvairities no smekesanas, kad ir steidzama vélme uzsmeket.

Ja esat lietojis Nicorette Freshmint vairak neka noteikts

Nikotina pardozeésanas simptomi, lietojot Nicorette Freshmint koslajamo gumiju, var rasties
sméeketajiem, kas iepriek§ sanémusi mazas nikotina devas no cigareteém vai vienlaicigi ar Nicorette
Freshmint koslajamo gumiju tiek lietots cits nikotina avots.

Parmeriga nikotina lietoSana — vai nu nikotina aizvietojoSo preparatu, vai smekesanas veida — var
izraisit pardozeSanas simptomus. Norijot ko$lajamo gumiju, saind€Sanas risks ir loti mazs, jo, ja
gumiju nekosla, uzsuksanas ir Iena un nepilniga.

Pardozesanas simptomi ir akiitas nikotina pardoz€Sanas simptomi, piemeram, slikta diSa, vemsSana,
sieckalo$anas, sapes kungi, caureja, sviSana, galvassapes, reibonis, traucéta dzirde un izteikts nespeks.
Lielu devu lietoSanas gadijuma vélak var rasties hipotensija, vaj$ un neregulars pulss, apgritinata
elposana, pilnigs speku izsikums, asinsrites kolapss un generalizéti krampji.
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Ja esat lietojis parak daudz kos$lajamas gumijas vai kadu gabalinu koslajis vai norijis berns,
nekavgjoties izstastiet arstam vai sazinieties ar tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu un
panemiet [1dzi So lietoSanas instrukciju un zalu pacinu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp&€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nicorette Freshmint koslajama gumija var izraisit tadas pasas blakusparadibas ka cita veida lietots
nikotins, ieskaitot smékésanu, un blakusparadibas parsvara atkarigas no devas.

Dazi simptomi var bt saistiti ar atcelSanas simptomiem, kas rodas smekéSanas partrauksanas
gadijuma, pieméram, nomakts garastavoklis, bezmiegs, nervozitate, frustracija vai dusmas,
trauksmes sajita, gritibas koncentréties, nemierS vai nepacietiba, paléninata sirdsdarbiba,
pastiprinata @stgriba vai kermena masas palielinasanas, reiboni, galvassapes, klepus,
aizciet§jums, smaganu asinoSana. Partraucot smékésanu, biezak rodas mutes Culas. Saistiba ar
nikotinu ir neskaidra. Turklat, alkas p&c nikotina var izraisit dzilu vélmi sméekét, ko atzist par klmniski
nozimigu simptomu.

Koslajama gumija var pielipt pie zobu protéz€m un retos gadijumos tas bojat.

Loti biezi (>1/10), biezi (>1/100, <1/10), retak (>1/1000, <1/100), reti (=1/10 000, <1/1000), loti reti
(<1/10 000), ieskaitot atseviskus zinojumus

Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi: galvassapes
Biezi: reibonis
Nav zinams: krampji

Acu bojajumi Loti reti: pastiprinata asaro$ana, neskaidra redze
Psihiskie trauc&jumi Loti reti: patologiski sapni
Sirds funkcijas traucgjumi: Loti reti: sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, parejosa

priekskambaru fibrilacija

Skeleta, muskulu un saistaudu Loti reti: muskulu saspringums, sapes zokla muskult
sistémas bojajumi

Asisnvadu sistémas trauc&jumi Loti reti: pietvikums, hipertensija

Elposanas sistémas trauc€jumi, krtiSu ~ Loti reti: bronhospazmas, balss saiSu vajums, aizdusa,
kurvja un videnes slimibas aizlikts deguns, mutes un kakla sapes, skaudiSana, rikles
saspringums

Kunga un zarnu trakta traucgjumi Loti biezi: zagas, slikta diisa
Biezi: vemsana
Loti reti: caureja, sausa rikle, apgriitinata riSana, atraugas,
diskomforts kunga un zarnu trakta, méles iekaisums, jutibas
samazinasanas mutes dobuma, mutes dobuma glotadas ¢iilas
un lobisanas, liipu sapes, tirpSanas sajiita mutes dobuma,
ristiSanas

Adas un zemadas audu bojajumi Loti reti: angioedéma, natrene, apsartums, pastiprinata
sviSana, nieze, izsitumi
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Imiinas sistémas traucéjumi Loti reti: anafilaktiska reakcija

Vispargji traucgumi un reakcijas Loti biezi: mutes un rikles iekaisums

ievadiSanas vieta Loti reti: nespéks, sapes un diskomforta sajiita krtisu kurvi,
vargums

Zinosana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min€tas S$aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arT tieSi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Nicorette Freshmint

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama uUn nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot koslajamo gumiju péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un plaksnites.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Nicorette Freshmint koslajamas gumijas satur

Aktiva viela ir nikotins.

- Nicorette Freshmint 2 mg kos$lajama gumija
Viena ko§lajama gumija satur 2 mg nikotina (nicotinum) nikotina rezinata veida.

Citas sastavdalas

Koslajamas gumijas kodols: kos§lajamas gumijas baze (satur butilhidroksitoluolu (E 321)), ksilits

(E 967), piparmétru ella, beziidens natrija karbonats, natrija hidrogénkarbonats, kalija acesulfams,
magnija oksids,vieglais. Koslajamas gumijas apvalks: ksilits (E 967), piparmétru ella, akacijas sveki,
titana dioksids (E 171), karnauba vasks.

- Nicorette Freshmint 4 mg ko$lajama gumija
Viena ko§lajama gumija satur 4 mg nikotina (nicotinum) nikotina rezinata veida.

Citas sastavdalas

Koslajamas gumijas kodols: koslajamas gumijas baze (satur butilétu hidroksitoluolu (E 321)), ksilits
(E 967), piparmétru ella, beziidens natrija karbonats, kalija acesulfams, levomentols, magnija oksids,
vieglais. Koslajamas gumijas apvalks: ksilits (E 967), piparmétru ella, akacijas sveki, titana dioksids
(E 171), karnauba vasks, hinolina dzeltenais (E 104).

Abu stiprumu Nicorette Freshmint koslajama gumija nesatur cukuru (saharozi) vai dzivnieku
izcelsmes sastavdalas.

Nicorette Freshmint koSlajamas gumijas aréjais izskats un iepakojums
- Nicorette Freshmint 2 mg ko$lajama gumija

Kvadratveida, apvalkots, baltas krasas kos§lajamas gumijas gabalin$ ar piparmétru smarzu, kura izméers
ir apméram 15 x 15 X 6 mm.


http://www.zva.gov.lv/
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- Nicorette Freshmint 4 mg koslajama gumija
Kvadratveida, apvalkots, krémkrasas kos§lajamas gumijas gabalin$ ar piparmétru smarzu, kura izmérs
ir apméram 15 x 15 x 6 mm.

Iepakojuma var bt 15, 30 vai 105 koslajamas gumijas. Koslajamas gumijas gabalini iepakoti
izspiezamas plaksnites, kas atrodas kartona karbina.

Registracijas apliecibas ipasnieks: McNeil AB, Norrbroplatsen 2, SE-251 09 Helsingborg, Zviedrija

Razotajs: McNeil AB, Norrbroplatsen 2, SE-251 09 Helsingborg, Zviedrija.

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 06/2023



